Empfehlung zum Umgang mit Zufallsbefunden in Studien

Wenn sich in Untersuchungen am Menschen im Rahmen von Studien unerwartete (pathologische) Befunde, sog. Zufallsbefunde ergeben können, die möglicherweise Auswirkungen auf die Gesundheit oder Lebensführung des Probanden haben, empfiehlt die Ethik-Kommission die folgenden Vorgehensweisen. Dabei sollte klar sein, dass Untersuchungsergebnisse aus Studienuntersuchungen in der Regel für die medizinische Betreuung nicht ausreichen und kontrolliert werden müssen, da sie meistens nicht unter den standardisierten Bedingungen einer medizinischen Diagnostik erhoben wurden.
Im Prüfplan wie in der Patienten- / Probandeninformation ist zu beschreiben, welche Art von Zufallsbefunden möglich ist, wie die Teilnehmer über Zufallsbefunde aufgeklärt werden und auf welche Weise sie gegebenenfalls eine Empfehlung zur diagnostischen Abklärung des Zufallsbefundes erhalten. Die Teilnehmer müssen auch darüber informiert werden, wenn keine oder nur bestimmte Zufallsbefunde mitgeteilt werden.

Für alle bildgebenden Verfahren, bei denen ein Befund direkt nach der Untersuchung vorliegt, ist das Vorgehen am Universitätsklinikum Essen unter „Radiologische Zufallsbefunde“ (www.uni-due.de/ethikkommission/news) beschrieben. Potentielle Studienteilnehmer, die dem Verfahren nicht zustimmen, können nicht an der Studie teilnehmen.
Für alle anderen Möglichkeiten akzeptiert die Ethik-Kommission grundsätzlich folgende Modelle:

1. Abgestuftes Verfahren:

Der Proband wird in der Informationsschrift darüber aufgeklärt, dass Zufallsbefunde auftreten können, welcher Art diese sein können und welche Konsequenzen (z. B. auf Familie, Beruf, Versicherung) sie haben können. Der Proband kann in der Einwilligungserklärung zwischen verschiedenen Optionen wählen, z. B.:

· Ich möchte über Zufallsbefunde nur informiert werden, wenn sich daraus eine therapeutische Konsequenz ergibt.
· Ich möchte über Zufallsbefunde in jedem Fall informiert werden.
· Ich möchte nicht über Zufallsbefunde informiert werden.
2. „Späte“ oder „versteckte“ Zufallsbefunde:
Es ist möglich, dass Zufallsbefunde erst nach einem langen Zeitraum nach Probenentnahme vorliegen oder nur in einer Kohorte vorhanden sind und ausgewertet werden, ohne dass eine direkte Zuordnung zum Patienten / Probanden  im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung vorgenommen wird. In diesem Fall empfiehlt die Ethik-Kommission in der Information darauf hinzuweisen, dass die Ergebnisse nicht mitgeteilt werden.
3. Ausschluss von Probanden, die auf dem Recht auf Nichtwissen bestehen:

Es kann Studien geben, bei denen der Forscher aufgrund der Tatsache, dass Zufallsbefunde zeitnah vorliegen und sich daraus eine mögliche Gefährdung für die untersuchte Person oder für Dritte (z. B. Probleme beim Lenken eines Autos) ableiten lässt, auf einer Mitteilung von allen oder bestimmten Zufallsbefunden bestehen sollte. In diesem Fall müssen Teilnehmer, die ihr Recht auf Nichtwissen wahrnehmen wollen, von der Studienteilnahme ausgeschlossen werden. 
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